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KULLANMA TALIMATI
HEPBQUIN 500 IU/5 mL IM enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon

Etkin madde: Hepatit B Immiinoglobulini 500 IU /5 mL
Yardunci maddeler: Glisin, Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HEPBQUIN nedir ve ne icin kullanir?

HEPBQUIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HEPBQUIN nasu kullamlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HEPBQUIN’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.
1. HEPBQUIN nedir ve ne i¢cin kullamlir?

HEPBQUIN, insan hepatit B immiinoglobulini igeren infiizyonluk bir ¢ozeltidir. Bu ilag, insan
kaninda bulunan hepatit B antikorlarim igerir. Antikorlar, viicudunuzun mikrobik hastaliklarla
savasmasina yardimci olur. Immiinoglobulin B (=IgG) sariliga neden olan hepatit B viriisiine
karst savasir. Bu iiriindeki hepatit B viriisiine kargi yoOnlendirilmis antikorlar viriisiin zararli
etkilerini yok eder. Bu sekilde hepatit B enfeksiyonu engellenir (pasif immunizasyon).Viicudu
hepatit B enfeksiyonundan koruyacak miktarda antikor kanda en az 10 mIU/mL olmalidir.

HEPBQUIN, 500 IU, 5 mL olarak piyasada bulunur. Berrak, renksiz ve hafif akigkan bir sividir.
Her bir flakonda en az 100IU/mL Hepatit B antikoru bulunmaktadir. Aktif immunglobulin G’nin
yaninda eser miktarda immunglobulin A, M ve diger plazma proteinlerini de icerir.

HEPBQUIN, kanlarinda yeterli miktarda hepatit B antikorlar1 bulunmayan kisilerde, Hepatit B
asilamasinin olmadigi veya asilama sonucu hepatit B antikorlarinin gelismedigi durumlarda
kullanilir.



HEPBQUIN asagidaki durumlarda kullanilir:
1. Yanlshikla Hepatit B viriisii ile temas
a) Hepatit B viriisii iceren az miktarda kan ile temas edilmesi durumunda (6rnegin
Hepatit B ile kontamine igne batmasi, agiz veya goz yolu ile bulasma):

- Onceden Hepatit B’ye kars1 asilanmamus kisiler (Asilama: Zayiflatilmis cansiz veya
viriise benzer sentetik maddelerin viicuda verilmesidir. Viicut viriise karsi antikor
tiretmek i¢in as1 ile uyarilir, bu islem aktif immiinizasyon olarak isimlendirilir),

- Asilamaya cevap vermeyen kisiler,

- Hepatit B viriisiine kars1 kaninda c¢ok diisiik miktarda antikor gelistiren kisiler veya
kanindaki antikor miktarinin tespit edilmedigi durumlar.

b) Hepatit B viriisii iceren ¢ok miktarda kan veya kan {iriinlerinin transfiizyon yolu ile
bulagma sonrast:
- Onceden hepatit B’ye kars1 astlanmanus kisiler,
- Asillamaya cevap vermeyen Kkisiler,
- Kanda hepatit B viriisiine kars1 gelisen antikor miktarlarinin ¢ok diisiik oldugu veya
kandaki antikor miktarinin tespit edilmedigi durumlar.

2. Siirekli Hepatit B viriisii enfeksiyon riskinin bulundugu durumlarda:
- Asilamaya cevap vermeyen kisiler,
- Hepatit B’ye kars1 asilanmis ancak yeterli hepatit B antikoru gelistirememis kisiler.

Bu durum, 6rnegin, Hepatit B viriisii ile enfekte olmug bobrek diyalizi altindaki hastalar
ile temas halinde olan saglik ¢alisanlarim1 veya cinsel partneri hepatit B viriisii tasiyicisi
olan kisileri igerir.

* 3.  Hepatit B viriisii tasiyan annelerden diinyaya gelen yeni doganlarda bebegi Hepatit B
viriisiine kars1 korumak amaci ile.

2. HEPBQUIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HEPBQUIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger hepatit B immunglobulinine, HEPBQUIN icerigindeki herhangi bir bilesene veya
diger benzer kan iiriinlerine asir1 duyarliysaniz,

- Ogzellikle, immunoglobiilin A eksikliginiz varsa (IgA-yetmezligi), kammzda
immunoglobiilin A’ya karsi antikor gelismis olabilir. HEPBQUIN’in iceriginde ¢ok az
miktarlarda da olsa immiinoglobulin A bulundugu i¢in alerjik reaksiyon gosterebilirsiniz.
Ancak bu durumda da hekiminiz size HEPBQUIN uygulamaya karar verebilir.

HEPBQUIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
- Asini kiloluysaniz,

- Yashysaniz,
- Tansiyonunuz yiiksekse,



- Kan hacminiz diisiikse (hipovolemi),
- Kan damarlarinizla ilgili sorunlariniz (vaskiiler hastaliklar) varsa,

Doktorunuz sizin i¢in 6zel onlemler alacaktir. Bu gibi durumlarda immunoglobiilinler, kalp krizi,
inme, akciger damarlarinda tikanmiklik (akciger embolisi) ya da derin damarlarinizda tikaniklik
riskini ¢ok seyrek olarak arttirabilir.

Insan kam veya plazmadan hazirlanan ilaclarin iiretiminde, hastaya enfeksiyon bulasmasini
onlemek icin bazi 6nlemler alinmaktadir. Bunlar arasinda, kan ve plazma bagis¢ilarinin dikkatle
secilerek enfeksiyon tasiyan kisilerden bagis alinmamasi, bagislanan her bir kanin ve plazma
havuzunun viriis/enfeksiyon belirtegleri acisindan kontrol edilmesi bulunur. Ayrica, bu ilaglarin
ireticileri, kan veya plazma islemlerine viriislerin etkisizlestirilmesi veya uzaklastirilmasi i¢in ek
asamalar uygular. Biitiin bu Onlemlere ragmen, insan kani veya plazmasindan iiretilen ilaclar
hastaya uygulanirken, enfeksiyon bulagma ihtimali tam olarak ortadan kaldirilamaz. Bu durum
ayn1 zamanda, bilinmeyen veya gelisen viriisler veya diger enfeksiyon tipleri icin de gecerlidir.

Bu iiriin insan kanindan elde edildiginden, viriisler gibi enfeksiyoz ajanlarin ve teorik
olarak Deli Dana Hastalig1 [Creutzfeldt Jakob Hastahg (CJD)] ajanlarimin bulasma riskini
tasiyabilir. Hekim bu iiriiniin riskleri ve yararlari hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

Ayrica, size uygulanan her HEPBQUIN dozunda, infiizyonluk ¢6zeltinin admi ve seri numarasini
kaydetmenizi Oneririz. Boylece, kullandiginiz serilerin daha sonra izlenebilmesi miimkiin
olacaktir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

HEPBQUIN’ in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HEPBQUIN’ in gebelik sirasinda veya emzirme déneminde kullanimi arastirilmamistir. Bu giine
kadar HEPBQUIN gibi immiinoglobulinlerin gebelik veya emzirme sirasinda kullanimina dair
hicbir zararli etki bildirilmemistir. Hamile iseniz, emziriyorsamiz veya hamile kalmayi
planliyorsaniz doktorunuz ile temasa gegmeniz Onerilmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Imiinoglobulinler yenidogan bebege anne siitii ile aktarilir ve yenidogan bebegin korunmasina
katkida bulunurlar.



Arac ve makine kullanim
Arac¢ ve makina kullanimina iliskin herhangi bir etki gézlenmemistir.

HEPBQUIN’de bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

HEPBQUIN’nin iceriginde yardimc1 madde olarak glisin bulunmaktadir. Bu yardimc1 maddeye
kars1 bir asin duyarhiliginiz yoksa, bu maddeye bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

- HEPBQUIN gibi immiinoglobulinlerin kullanilmasi, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve
sucicegi gibi bazi canli viriis agilarinin etkisini azaltabilir.
Gecen 3-4 hafta igerisinde agilanmig iseniz veya yakin zamanda asilanacaksaniz,
(HEPBQUIN’ uygulamasindan sonraki 3 ay igerisinde) doktorunuzu bilgilendiriniz.

- HEPBQUIN kullanim1 baz1 kan testlerinin sonuglarini etkileyebilir.

- HEPBQUIN ve diger tibbi iiriinlerin viicuttaki olasi etkilesimi ile ilgili hi¢ bir bilgi
bulunmamaktadir.

- Diger ilaglarla karistirilmadan kullanilmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPBQUIN nasil kullamilir?

¢ Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhig icin talimatlar:
HEPBQUIN, bir hekim tarafindan uygulanmalidir.
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uriin kullamlmadan 6nce oda veya viicut 1s1sina getirilmelidir.
Eger yiiksek dozda uygulama yapilacaksa (5 mL’den fazla) farkli bolgelerden enjeksiyon
yapilmasi tavsiye edilir.

Saklama siiresince flakon iceriginde bir yogunlasma veya ¢ok az miktar ¢cokme ortaya ¢ikabilir.
Bu durum iiriiniin uygulanmasina bir engel teskil etmez.

e Uygulama yolu ve metodu
Bu iiriin damar igine uygulama icin uygun degildir. Uriin kas icine, yavas ve derine enjekte
edilmelidir. Yiiksek doz uygulandiginda (> 5 mL), dozun farkli enjeksiyon bolgelerinden
uygulanmasi tavsiye edilir. Uygulamadan once iiriiniin viicut sicakligina getirilmesi onerilir.

Enjeksiyon, Hepatit B bulasindan sonra miimkiin olan en kisa siire icinde ve her durumda
enfeksiyona maruziyetten sonraki ilk 24 saat icerisinde yapilmalidir. Bu siireden sonra yapilan
tedavinin faydali olup olmayacagi siiphelidir. Es zamanh olarak Hepatit B asis1 da uygulaniyorsa,
asilama viicudun diger tarafina yapilmalidir.

Enjeksiyon genellikle iist kol veya kalcaya yapilir.
Yeni doganlarda enjeksiyon {iist bacagin 6n bolgesine yapilmalidir.



HEPBQUIN Kkas igine ve derin enjekte edilmelidir (intramuskiiler). Uriin, Hepatit B viriisii ile
temas sonrasi en kisa siire icerisinde uygulanmalidir. Yeni doganlarda iiriin tercihen dogumdan
sonraki ilk 2 saat icerisinde uygulanmalidir.

Eger hepatit B asisi HEPBQUIN ile birlikte uygulanirsa, as1 viicudun farkli bir bolgesine
yapilmalidir (diger iist kol bolgesi veya kalca).

Kan pihtilagsmasinda onemli bir rol oynayan kan hiicre sayist (trombosit sayisi) ciddi derecede
diisitk olan bireylerde veya beklenmedik (spontan), bazen uzun siireli, istisnai kanama egilimi
olan hastalarda tiriin deri altina (subkutan) uygulanabilir. Ancak bu durumda iiriiniin etkinligi
garanti edilemez.

HEPBQUIN immiinoglobulin A eksikligi olan kisilerde (IgA yetmezIigi) ve immiinoglobulin A’
ya karsi antikor gelistirmis olan kisilerde siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlarini (anafilaktik
reaksiyon) tetikleyebilir. Anafilaktik reaksiyon kan veya kan {riinlerinin onceki kullanimlarinda
asirt duyarlilik gosteren hastalarda da ortaya ¢ikabilir.

¢ Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullammmi: HEPBQUIN dozun ve infiizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi
durumunda c¢ocuklarda giivenle kullanilabilir. Yiiksek dozlar kullanilarak yapilan klinik
calismalarda ¢ocuklara 6zel bir tehlike gézlenmemistir.

Prematiire veya agir hasta olan ve annesi hepatit B viriisii tasiyicist olan yeni dogan bir bebege
dogumdan sonra derhal 150 IU HEPBQUIN verilmelidir. Hasta kanin saglikli kan ile tamamen
degistirilmesi (kan transfiizyonu) isleminin yapildig1 bebeklerde ekstra 150 IU doz HEPBQUIN
uygulanmasi faydali olacaktir.

Yashlarda kullammm: 65 yasin {izerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak
ve daha yavas bir infiizyon hizinda verilir.

¢ Ozel kullamm durumlari:
Bobrek, karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu
ilac1 kullanmadan 6nce durumunuzu doktorunuza belirtiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz.
Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda HEPBQUIN doktorun belirleyecegi ¢ok
diisiik konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas infiizyon hizinda verilir.
Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Eger HEPBQUIN in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEPBQUIN kullandiysamz:
Kullanmamz gerekenden daha fazla HEPBQUIN kullandiysamz, kanmz koyulasabilir ve

akiskanligi azalabilir. Bu durum 6zellikle, yaslhilik ya da bobrek rahatsizligi gibi riskli bir
durumunuz varsa ortaya ¢ikabilir.



HEPBQUIN den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

Bu iiriiniin kullanimina dair sorulariniz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, HEPBQUIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Enjeksiyon alaninda yaygin olarak agri ve hassasiyet goriilebilir. Bu durum, yiiksek
dozlarin birkag farkli yerden enjekte edilmesiyle azaltilabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HEPBQUIN’i kullanmay: durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonu (anafilaktik sok).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde gelisiyor ise, sizin
HEPBQUIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

HEPBQUIN uygulamasindan sonra hasta en az 20 dakika gozetim altinda tutulmalidir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ates ve/veya deride dokiintii

Alerjik reaksiyonlar

Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Bu ciddi yan etkilerin goriilme siklig1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilemez.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bulanti, kusma, tansiyon diisiikliigii (hipotansiyon), kalp atiminda artis (tasikardi)

Bu hafif yan etkiler yaygin goriiliir.
Bunlar HEPBQUINin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. HEPBQUIN’ in saklanamsi

HEPBQUINi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

HEPBQUIN’i buzdolabinda (2°— 8°C) saklayimz. Dondurmayimz. Isiktan korumak icin flakonu
dis kartonu iginde saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPBQUIN’i kullanmayiniz

Cevreyi korumak amactyla kullanmadiginiz HEPBQUIN i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damsiniz. Bu onlemler cevreyi korumaya yardimci olacaktir.
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| ASAGIDAKI BiLGIiLER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDiR.

Tiim enjektabl kan ve kan iirlinlerinde oldugu gibi iiriiniin uygulanmasini takiben nadir olarak
goriilebilecek anafilaktik olaylar icin gerekli tibbi tedavi ve gdzetim hazir bulundurulmalidir.
Anaflaktik sok gibi siddetli reaksiyonlarda, {irliniin uygulanmasi hemen durdurulmali ve
reaksiyon intravendz (intramuskiiler olarak degil) kortikosteroidler ve adrenalin ile tedavi
edilmelidir.

Hasta uygulamadan sonra en az 20 dakika gdzetim altinda tutulmalidir.

Uriiniin saklama periyodu sirasinda hafif bir bulaniklik ya da az bir miktar ¢okme olusabilir. Bu
durum klinik kullanim i¢in engel degildir.

Uriin kas icine, yavas ve derine (yenidoganlarda kalcanin anterolateral kismina) enjekte
edilmelidir.

Igne ucunun kan damarma girmediginden emin olmak icin enjeksiyon siringasinin pistonu,
uygulamadan 6nce hafifce geri ¢ekilmelidir.

Yiiksek doz uygulandiginda (>5 mL), dozun farkli enjeksiyon bolgelerinden uygulanmasi tavsiye
edilir.

Uygulamadan Once iiriiniin viicut sicakliina getirilmesi onerilir.

Flakon acgildiktan sonra iiriin hemen kullanilmalidir. Arta kalan iiriin atilmalidir.

HEPBQUIN hicbir kosulda intravaskiiler olarak uygulanmamalidir.



